|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Informe

Numero: 1F-2021-96978597-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Octubre de 2021

Referencia; ANEXO X - Definiciones

ANEXO X
DEFINICIONES

ACCESORIO DE UN PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO: un articulo que, no siendo por si mismo
un producto médico para diagndéstico in vitro, esta destinado por su fabricante a ser usado en conjunto con uno o
varios dispositivos especificos, para permitir o apoyar especifica y directamente el uso del(los) producto(s)
médico(s) para diagndstico in vitro de acuerdo con su finalidad prevista.

CALIBRADOR: & material de medicion de referencia utilizado en la calibracion de una prueba, instrumento o
sistema para diagndstico in vitro.

CONTROL/ MATERIAL DE CONTROL: toda sustancia, material o articulo destinados por su fabricante a
verificar las caracteristicas del funcionamiento de un producto;

COMPANION DIAGNOSTICS MEDICAL DEVICE: producto médico para diagnéstico in vitro que es esencial
para el uso seguroy eficaz de un medicamento:

a) paraidentificar, antes y/o durante el tratamiento, los pacientes con mayor probabilidad de beneficiarse del
medicamento correspondiente; o

b) paraidentificar, antes y/o durante el tratamiento, a pacientes con riesgo aumentado de reacciones adversas
graves como consecuencia del tratamiento con el medicamento correspondiente.

EVALUACION DE DESEMPENO: Es un conjunto de procedimientos que utilizan métodos cientificamente
solidos paralaevaluacion y el andlisis de datos para verificar la seguridad, €l rendimiento clinicoy / o laeficacia
del producto médico para diagnostico in vitro seguin lo previsto por el fabricante.

FAMILIA: Grupo de productos meédicos para diagnostico in vitro, donde los productos entre si poseen
caracteristicas técnicas semejantes respecto a: uso previsto; funcionamiento / accion; y tecnologia aplicada.;



INDICACION DE USO / USO PREVISTO: € uso para € cual esta destinado el producto, de acuerdo a las
especificaciones, instrucciones e informacion declarada por el fabricante.

Nota: Debe incluir una descripcién general de la tecnologia aplicada, el tipo de determinacion, tipo de muestra
requerida; y cuando corresponda el entorno de uso y usuario previsto.

INSTRUMENTO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO: equipo o aparato disefiado por € fabricante para ser
utilizado como un dispositivo médico para diagndstico in vitro.

INSTRUCCIONES DE USQ: las informaciones presentadas por el fabricante para indicar a usuario sobre la
finalidad prevista del producto, su correcto uso y eventual es precauciones a considerar.

PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO: reactivos, calibradores, materiales de control,
recolectores de muestras, programas informéticos (software), instrumentos u otros articulos, utilizado solo o en
combinacion, esté destinado por el fabricante a ser utilizado en andisis in vitro de muestras procedentes del
cuerpo humano, Unica o principalmente, para proporcionar informacion con fines de diagnéstico, seguimiento o
compatibilidad.

Notas: la definicion de producto médico para diagnéstico in vitro incluye reactivos, calibradores, materiales de
control, recolectores de muestras, software, instrumentos, u otros articulos que se utilizan, por gjemplo, para los
siguientes propoésitos. diagnéstico, ayuda a diagnéstico, deteccidn, seguimiento, predisposicion, prondstico,
prediccion, determinacion del estado fisiol 6gico.

PRODUCTO DE USO GENERAL DE LABORATORIO: aguel articulo o equipamiento de uso genera en €l
laboratorio que no esta especificamente disefiado por € fabricante para ser utilizado en diagnéstico in vitro ni
para algunos de los propdsitos establecidos en la definicidn de producto médico para diagnostico in vitro.

PRUEBA DIAGNOSTICA EN EL LUGAR DE ASISTENCIA AL PACIENTE (POINT OF CARE): todo
producto de uso profesional, destinado a la realizacion de pruebas por un profesional de la salud fuera del
laboratorio, generalmente cerca del paciente, no destinado a autodiagndstico.

PRODUCTO MEDICO PARA AUTOEVALUACION o AUTODIAGNOSTICO: producto médico para
diagndstico in vitro destinado al uso por parte de un usuario lego que es responsable de recoger |la muestray/o los
datos, de st mismo y para si mismo, basandose exclusivamente en las instrucciones proporcionadas por €l
fabricante. Este uso también puede incluir la realizacién de la prueba y la interpretacion de los resultados por
parte del propio usuario.

PROGRAMA INFORMATICO COMO PRODUCTO MEDICO (SOFTWARE AS A MEDICAL DEVICE
“SAMD”): producto o aplicacion informética que se encuentra destinado para uno o més de los propésitos
indicados en la definicion de producto médico y que desempefia sus funciones sin ser parte del hardware de un
producto médico.

NOTAS:

» SaMD es capaz de gjecutarse sobre una plataforma computacional de propdsito general (proposito no-médico).



“Plataforma computacional” incluye recursos de hardware y software (sistema operativo, hardware de procesos,
almacenamiento, biblioteca de datos, dispositivos de visualizacion, dispositivos de entrada, lenguaje de
programacion, etc.)

* “sin ser parte del” significaque el programa no necesita del hardware de un dispositivo médico para alcanzar su
finalidad de uso;

* Un programa informético no se considera SaMD s su proposito es controlar € hardware de un producto
médico.

» Un SaMD puede ser usado en combinacién (gjemplo, como un médulo) con otros productos incluso con otros
productos médicos.

» Un SaMD puede interactuar con otros productos médicos, incluyendo hardware de otros productos médicos y
por otros SaM D, como asi también por un software de propdsito general.

» Las aplicaciones mdviles (apps) que cumplen con la definicion, son consideradas como SaMD.

RECIPIENTE DE MUESTRA: especificamente disefiado por €l fabricante para obtener, contener y conservar un
fluido o tejido corporal para un examen de diagndstico in vitro.

Nota 1: incluye productos destinados a almacenar una muestra primaria antes del examen;
Nota 2: incluye productos de recoleccion de muestras primarias, con o sin vacio.

RESPONSABLE TECNICO: Profesional de nivel superior, legalmente habilitado, capacitado en las tecnologias
gue componen el producto, responsable por |as informaciones técnicas presentadas por el fabricante o importador
y por lacalidad, seguridad y eficaciadel producto comercializado.

RESPONSABLE LEGAL: persona fisica con poder suficiente para representar a fabricante o importador, en
caracter de socio o apoderado

ROTULO/ETIQUETA: informacion escritaimpresa o gréfica que consta en € propio producto, en el embalaje de
cada unidad o en el embalaje de varios productos

SISTEMA: conjunto de productos médicos para diagnostico in vitro compatibles e interdependientes, que se
relacionan o interactdan entre si, con el objetivo de cumplir la finalidad de uso prevista por el fabricante.

TITULAR DE REGISTRO: persona juridica, publica o privada, fabricante o importador, que posee la
autorizacion de comercializacién de un producto médico para diagnéstico in vitro, emitida por esta autoridad
sanitaria.

USUARIO: Profesional de la salud o lego, pudiendo ser el propio paciente, que utiliza un producto médico para
diagndstico in vitro, conforme las instrucciones de uso.

USUARIO LEGO: individuo sin entrenamiento técnico o cientifico formal para el uso de un producto meédico
para diagndstico in vitro.
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